Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Duac 50 mg/g + 10 mg/g hlaup
vatnsfritt benzdylperoxid + klindamyecin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjakdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Duac hlaup og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Duac hlaup
Hvernig nota & Duac hlaup
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Duac hlaup
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Duac hlaup og vid hverju pad er notad

Duac hlaup inniheldur tvd lyf: klindamycin og benzdylperoxid. Duac hlaup tilheyrir flokki lyfja sem
nefnist ,,sykingalyf vid gelgjubolum®.

Duac hlaup er notad til medferdar vid veegum til medalsleemum prymlabdlum i hud.

e  Klindamycin er syklalyf sem hindrar fjélgun bakteria sem valda prymlabélum.

o  Benzoylperoxid faekkar filapenslum og stifludum fitukirtlum. bad drepur einnig bakteriur sem
eiga patt i myndun prymlabdla.

Notud saman i Duac hlaupi virka pau med pvi ao:

e vinna gegn bakterium sem geta valdid prymlabdlum

o verka & filapensla, stiflada fitukirtla og bélur sem eru til stadar
e draga Ur fjolda raudra prymlabdla med prota.

Duac hlaup er @&tlad fulloronum og unglingum 12 ara eda eldri.

2. Adur en byrjad er ad nota Duac hlaup

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki mé& nota Duac hlaup:

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir klindamycini, linkomycini, bensoylperoxidi eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Notid ekki Duac hlaup ef eitthvad af ofangreindu & vio um pig. Ef pa ert ekki viss hafdu samband vid

leekninn eda lyfjafreeding adur en notkun Duac hlaups hefst.



Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Duac hlaup er notad.

. Duac hlaup & adeins ad nota a hud. Fordast skal ad lyfid komist i snertingu vid augu, varir,
munn eda nefid ad innan.

. Fordist ad bera hlaupid & htdsvaedi par sem erting er til stadar, t.d. rispur, skramur, sélbruni
eda sar.

=  Skolid med miklu vatni ef Duac hlaup berst fyrir slysni i augu, munn eda nef.

. Notid hoflegt magn af Duac hlaupi & vidkvaem h(dsveedi.

. HUArodi og flognun kemur fram hja mérgum & fyrstu vikum medferdarinnar. Ef pa finnur fyrir
ertingu i hid getur pu notad rakakrem an oliu, borid Duac hlaup sjaldnar & eda timabundid haett
notkun lyfsins & medan hudin jafnar sig og hafid svo notkun ad nyju sioar.

. Heettid medferdinni og hafid samband vid laekninn ef hddertingin er mikil (mikill rodi, purrkur,
kladi, naladofi eda brunatilfinning) eda gengur ekki til baka.

. Fordist ad Duac hlaup komist i snertingu vid litada vefnadarvéru t.d. fot, handklaedi, sengurfét,
hisgdgn eda teppi. Duac hlaup getur aflitad slik efni.

. Duac hlaup getur aflitad har.

. Duac hlaup getur gert hudina vidkvaemari fyrir skadlegum ahrifum sélarinnar. Fordist s61b6d og
notkun ljésabekkja/sélarlampa og dveljid eins stutt og haegt er i s6l. Nota a s6larvorn og klaedast
foétum sem hylja vel pegar Duac hlaup er notad.

Hafio samband vid leekni eda lyfjafraeding adur en lyfid er notad:

. ef pu hefur einhvern tima att vid einhver af eftirtéldum magavandamalum ag strida:
svaedisgarnabdlgu (Crohns sjukdém), séraristilbolgu eda ristilbolgu i tengslum vid notkun
syklalyfija.

. Haettu notkun Duac hlaups og haféu tafarlaust samband vid leekninn ef pa feerd

magakrampa eda mikinn nidurgang sem ekki gengur til baka. Syklalyf geta valdid astandi
sem lysir sér med miklum nidurgangi og magakrompum. pé er éliklegt ad petta komi fram vid
notkun syklalyfja sem borin eru a huo.

. Auknar likur eru & ad Duac hlaup verki ekki eins og pad & ad gera ef pa hefur nylega notad lyf
sem innihalda klindamycin eda erytromycin.

=>»  Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu hefur nylega notad einhver lyf sem innihalda
klindamycin eda erytromycin.

Born
Notid ekki fyrir born yngri en 12 ara. Oryggi og verkun fyrir pennan hop er ekki pekkt.

Notkun annarra lyfja samhlida Duac hlaupi
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef notad er eitthvad af eftirfarandi:

. onnur medferd vid prymlabdlum, p.m.t. syklalyf sem notud eru & hud
. lyfjasépur eda slipandi sépur og hreinsiefni

. sapur og snyrtivorur sem hafa mikil purrkandi ahrif

. efni sem innihalda mikid magn af alk6héli og/eda herpandi efnum

pessar vorur geta med timanum haft ertandi &hrif & hudina ef paer eru notadar samhlida Duac hlaupi.

Vid samhlidanotkun getur Duac hlaup dregid ur virkni annarra lyfja vid bolum. betta eru t.d.:
. Lyf vid bolum sem borin eru & hid og innihalda tretinoin, isotretinoin eda tazaroten.

=>»  Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pd notar einnig eitthvad af pessum lyfjum. Verid gati
ad pu purfir ad nota lyfin & mismunandi timum dags (t.d. annad ad morgni og hitt ad kvéldi).
Samhlidanotkun annarra lyfja vid bélum getur aukid heettu a hudertingu.



=  Heettid notkun og hafid samband vid leekninn ef haderting er mikil (mikill rodi, purrkur,
kl&di, ndladofi eda brunatilfinning).

. Ekki méa nota Duac hlaup samhlida lyfjum sem innihalda erytromycin.

. Notkun Duac hlaups samhlida dapsoni og sulfacetamidi getur valdid litabreytingum i hid eda
andslitsharum (gulur/appelsinugulur litur). Litabreytingin er ekki varanleg.

. Annad af virku efnunum i Duac hlaupi getur haft &hrif & verkun édkvedinna deyfilyfja (svokdllud
vOdvaslakandi lyf).

=>»  Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pa ert ad fara i adgerd.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu a vié um pig skaltu leita upplysinga hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en pa notar Duac hlaup.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi vid notkun Duac hlaups hja pungudum konum.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.
Laeknirinn mun meta avinning pinn og &hettu fyrir barnid vid notkun Duac hlaups & medgdngu.

Ekki er pekkt hvort innihaldsefnin i Duac hlaupi skiljast Gt i brjéstamjolk. Eitt af innihaldsefnunum i
Duac hlaupi er klindamycin. Vid inntdéku klindamycins eda inngjof getur pad skilist Ut i brjostamjolk.
Hafou samband vid laekninn adur en pd notar Duac hlaup ef pu ert med barn a brjésti.

EkKi bera Duac hlaup & brjéstin ef pd ert med barn & brjésti.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Duac hlaup

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

. Duac hlaup 4 ad nota einu sinni & sélarhring, ad kvéldi.

. Lidid geta 2-5 vikur par til &rangur af medferdinni kemur i 1jos.

. Notid ekki lengur en 12 vikur i senn. Laeknirinn mun segja pér hversu lengi pu att ad vera &
medferdinni.

Hvernig bera & Duac hlaup a

1. Fjarleegio allan farda

2. Pvoid sykta hudsvaedid vel. Skolid med volgu vatni og perrid varlega.

3. Berid punnt lag af hlaupinu med fingurgdémunum & allt h(idsveaedid sem & ad medhodndla.

4 Berid hlaupid & allt bolusvaedio, ekki bara & hverja einstaka b6lu. Ef hlaupid smygur ekki hratt
inn i hadina hefur of mikid verid notad.

e Dbegar hlaupid er notad & andlitid eingdngu, naegir ad nota pad magn af hlaupi dr tapunni
sem ner fra fremst & fingri ad fremsta fingurlid. Pad er ad segja ,,fingurgomslengd*.
e Aandlit og bak nagir ad nota 2,5-falda ,,fingurgémslengd*.

5. Vid mikinn hadpurrk eda flégnun getur pu notad rakakrem an oliu, borid Duac hlaup sjaldnar &
eda heett medferdinni timabundid & medan hadin adlagast medferdinni. Lyfid verkar hugsanlega
ekki rétt ef pad er ekki borid & daglega.

6. Pvoid hendurnar eftir notkun Duac hlaups.



7. Pegar hlaupio hefur pornad ma nota oliulausar snyrtivorur.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
lekninum eda lyfjafraedingi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um af Duac hlaupi
o Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal
hafa samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstd (simi 543 2222).

o Berid ekki & of mikid magn. Notkun Duac hlaups i miklu magni eda notkun pess oftar en meelt
er fyrir um hradar ekki virkni Duac hlaups og getur valdid hudertingu. Berid Duac hlaup
sjaldnar & eda hattid medferdinni i nokkra daga komi slikt upp. Reynid i kjolfarid aftur notkun
Duac hlaups.

Ef Duac hlaup er tekid inn fyrir slysni
o Hafdu samband vid leekninn ef pa tekur Duac hlaup inn fyrir slysni. Einkenni geta komid
fram sem likjast peim sem koma fram i tengslum vid notkun syklalyfja (meltingartruflanir).

Ef gleymist ad nota Duac hlaup
. EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
. Notid nasta skammt & venjulegum tima.

Ef hett er ad nota Duac hlaup

Notadu Duac hlaup ekki lengur en i 12 vikur samfellt an pess ad radfeera pig vid leekninn. Notadu
Duac hlaup eins lengi og leeknirinn meelir fyrir um. Heettu ekki notkun nema samkvaemt rddleggingum
leeknisins.

Mikilveegt er ad halda &fram notkun Duac hlaups eins og leeknirinn hefur meelt fyrir um. Sé
medferdin stddvud of snemma geta bolurnar komid aftur.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Haettido notkun Duac hlaups og hafid tafarlaust samband vid leekni ef eftirfarandi alvarlegar

aukaverkanir koma fram — porf geeti verid & tafarlausri leeknismedferd:

o merki um ofnemisvidbrdgd (bélga i andliti, augum, vérum eda tungu, ofsakladi eda
ondunarerfidleikar, yfirlid).

e alvarlegur eda langvarandi nidurgangur eda krampar i kvid.

e veruleg svidatilfinning, flognun eda kl&di.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fram:
Ef einhverjar pessara aukaverkana koma fram ma reyna ad nota Duac hlaup sjaldnar um tima eda heetta
notkun pess i 1-2 daga og reyna sidan ad hefja notkun hlaupsins & ny.

Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):
A notkunarstad:
e Rodi, flégnun og hudpurrkur.

Pessar aukaverkanir eru oftast veegar.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10 notendum):
e Hofudverkur



A notkunarstad:
e  Svidatilfinning, verkir, vidkveemni fyrir sélarljosi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 notendum):
e  Naladofi og versnandi prymlabdlur, rodi, kl&di i hudinni, Gtbrot (hidbdlga, raud utbrot).

Adrar aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum hja drfaum sjuklingum en nakveem tioni er ekki
pekkt.

e  Ofnamisvidbrogd

e Maga- og garnabdlga, nidurgangur, p.m.t. blédugur nidurgangur, kvidverkir

Huadvidbrogo, litabreyting i had.

A notkunarstad:
[ ]
e  Upphleypt Gtbrot med klada (ofsakladi).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Duac hlaup
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Lyfjafreedingar: Geymid i kali (2°C—-8°C). Ma ekki frjosa.

Notendur: Eftir ad pu hefur fengid Duac hlaupid afhent i ap6teki skal geyma pad vid laegri hita en
25°C og farga & tapunni eftir 2 manudi.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & tipunni og a 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Duac hlaup inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru klindamycinfosfat, jafngildir 1 % w/w (10 mg/g) klindamycin og
benzdylperoxid (hydrat), jafngildir 5 % w/w (50 mg/g) benzdylperoxid (vatnsfritt).

- Onnur innihaldsefni eru karbdmer, dimeticon, tvinatriumlaurylstlfésuccinat, tvinatriumedetat,
glycerdl, votnud kisilkvoda, péloxamer 182, hreinsad vatn og natriumhydroxid.

Lysing & atliti Duac hlaups og pakkningasteerdir
e Duac hlaup kemur i eftirfarandi pakkningasteeréum: 5, 6, 15, 25, 30, 50, 55, 60 og 70 g. Pad er
hvitt til [josgult einsleitt hlaup.
e Hver askja inniheldur eina tupu af Duac hlaupi.
e EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



Markadsleyfishafi
Stiefel Laboratories Legacy (Ireland) Ltd. )
Unit 2, Building 2500, Avenue 2000, Cork Airport Business Park, Cork, Irland

Framleidandi

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

irland

Umbod & islandi
Vistor hf.
Simi: 535 7000

petta lyf hefur markadsleyfi i Ibcndum Evrépska efnahagssveedisins og i Bretlandi
(Nordur-irland) undir eftirfarandi heitum:

Danmork: Clindoxyl Gel

Kypur, Grikkland: Indoxyl Gel

Eistland, Island, italia, Lithaen, Portugal, Sldvakia, Spann, Svipj6d: Duac gel
Finnland: Clindoxyl Geeli

pyskaland: Duac Akne Gel

Holland: Duac Acne Gel

Tékkland, Lithaen, Pélland: Duac

irland, Malta, Bretland (Nordur-irland): Duac Once Daily Gel

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2023.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is.



http://www.serlyfjaskra.is/

